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1 Introduction

Le 29 septembre 2015, le Grand Conseil du canton de Vaud adopte un Décret d'une durée
de cinq ans sur la régulation des équipements médico-techniques lourds.

Dans son exposé des motifs, le Conseil d'Etat informeque l'intervention de l'Etat n'est pas
destinée à interdire ou limiter le développement technologique, mais à assurer une évolution
maîtrisée des équipements médico-techniques lourds en regard des réels besoins de la
population, ainsi qu'une répartition géographique adéquate, de nature à garantir
l'accessibilité pour la population, ainsi que la qualité des prestations, pour un coût
acceptable.

Le Décret vise des équipements dont la multiplication incontrôlée peut entraîner un risque
d'atteinte à l'intérêt général du point de vue de la couverture des besoins, de l'accessibilité
aux prestations, de leur qualité ou de leur économicité. Il est fait mention des conséquences
potentielles suivantes liées à un suréquipement et à une mauvaise répartition géographique
des équipements :

risques pour la qualité des soins en lien avec une surmédicalisation ou une masse

d'activité potentiellement insuffisante ;
risque de pénurie de personnel ;

impact sur les coûts à charge de l'AOS
risques pour l'accès aux prestations.

Ces critères mettent en évidence le fait que ce n'est pas seulement le facteur "coûts" qui doit
être pris en considération et que la couverture des besoins de la population vaudoise est
primordiale.

Le Conseil d'Etat présente ce projet de régulation de l'offre comme une mesure transitoire
qui devrait être applicable tant que les tarifs de remboursement ne seront pas corrigés au
niveau fédéral. Au terme des cinq années de durée du décret, le Grand Conseil pourra le
prolonger s'il estime que les conditions d'équilibre par le marché ne sont toujours pas
remplies.

Le Décret est entré en vigueur le 15 décembre 2015 pour une période de cinq ans qui se
terminera donc le 15 décembre 2020.

2 Mandat

L'article 13 al. 2 du décret indique : <? Une année avant son terme, le Conseil d'Etat soumet

au Grand Conseil un rapport sur l'évaluation du dispositif, sur proposition de la
Commission. »

L'exposé de motifs à l'appui du projet de Décret précise à propos de cet article : <? Le Conseil
d'Etat propose une durée de validité de cinq ans au terme de laquelle un rapport d'évaluation
sera produit et soumis au Grand Conseil. Il s'agira, d'une part, d'évaluer l'efRcacité de la
mesure et, d'autre part, d'analyser révolution de la situation au niveau intercantonal et
national, en particulier d'examiner dans quelle mesure les tarifs de remboursements auront
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été ou non adaptés. Le Grand Conseil pourra sur la base de cette évaluation décider s'il
entend poursuivre /'expérience, j»

La Commission est donc chargée de livrer son appréciation sur le Décret et de formuler un
préavis à l'intention du Conseil d'Etat pour la poursuite ou l'abandon de la régulation des
équipements médico-techniques lourds dans le canton. C'est l'objet du présent document.

3 Activités de la Commission

Au terme de quatre années d'activité, les membres de la Commission sont en mesure de
faire le compte rendu suivant.

3. 1 Fonctionnement

La première tâche de la Commission a été de définir ses processus de travail et de les
arrêter sous forme de directives. Ces directives ont été mises à la disposition des personnes

et institutions désirant acquérir un équipement et de la population par une publication sur le
site internet de l'Etat.

3.2 Critères de décision

Pour établir ses préavis, la Commission a analysé les demandes sur la base des principes
suivants :

le fardeau de la preuve du besoin incombe au demandeur dans la mesure où il est a
priori admis que le canton de Vaud est suffisamment équipé et donc que les besoins
de la population sont globalement couverts à la date de mise ouvre du Décret ;
l'analyse des besoins est faite en fonction des densités en équipements observées
dans chacune des quatre régions sanitaires (Centre, Nord, Est, Ouest) pour tenir
compte du critère d'accessibilité ;

les mises en place de conventions de collaboration entre exploitants et/ou de plages
horaires particulières de disponibilité de l'équipement sont favorablement
appréciées ;

révolution technologique et l'innovation ne doivent pas être freinées.

3.3 Dossiers de demandes

Lors de rétablissement des dossiers de demande, il est demandé aux requérants de faire la

démonstration des éléments cumulatifs suivants (DREMTL, art. 9 al. 1 )

a) la mise en service de l'équipement répond à un besoin de santé publique avéré ;
b) aucun impératif de police sanitaire ne s'y oppose ;
e) les coûts induits à charge de ['assurance obligatoire des soins, des pouvoirs publics

ou des patients sont proportionnés par rapport au bénéfice attendu ;
d) le requérant dispose de personnel qualifié.
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3.4 Traitement des demandes

La Commission s'est réunie quatre fois par année, soit tous les trois mois. Chaque dossier
de demande a fait l'objet d'une première analyse lors de la séance qui a suivi sa
transmission. La période séparant deux séances a été utilisée pour compléter les dossiers et
la Commission a rendu son préavis en deuxième lecture, soit au plus quatre mois après
réception d'un dossier afin de laisser le temps au DSAS, respectivement au Conseil d'Etat
de rendre sa décision dans les six mois impartis. Pour rappel, le DREMTL prévoit qu'à défaut
de décision dans les six mois suivant la transmission de la demande à la Commission,
l'équipement est accepté.

3.5 Liste des équipements

Le premier travail de la Commission a été de faire un état de lieux des équipements médico-
techniques lourds sur le territoire vaudois. Une liste des équipements a été établie et publiée
sur le site internet de la DOS. Elle a été mise à jour au fur et à mesure des décisions
d'autorisations et de remplacement.

4 Résultats

4.1 Traitement des demandes de nouveaux équipements

La Commission a traité 22 demandes durant la période de décembre 2015 à décembre
2019. 8 dossiers ont reçu un préavis négatif et 14 un préavis positif. Le DSAS a toujours
suivi les préavis de la Commission et n'a donc jamais dû interpeller le Conseil d'Etat. Le
détail des demandes, des préavis et des décisions par type d'équipement et par région
sanitaire est donné en Annexe 1.

4.2 Décisions de justice

8 refus on fait l'objet de recours au Tribunal cantonal qui a confirmé la décision du DSAS
dans 6 cas. Un recours a été partiellement admis et la cause a été renvoyée à l'instance
inférieure pour nouvelle décision et une décision de refus aété annulée par le Tribunal
cantonal qui a donné l'autorisation sans renvoyer la cause à ['instance inférieure. A noter
qu'il s'agit du seul préavis de la Commission qui contenait un rapport de minorité. 4
confirmations de refus d'autorisations du Tribunal cantonal ont fait l'objet d'un recours au
Tribunal fédéral. Toutes les décisions ont été confirmées par l'instance supérieure. Aucune
procédure n'est en cours à fin décembre 2019.

Les critères de décision (vois sous 3. 2) que la Commission a pris en compte pour élaborer
ses préavis ont été validés par les tribunaux.
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4.3 Annonces de remplacements

Durant la période sous revue, 42 remplacements d'équipements ont été annoncés (le détail
de ces annonces se trouve dans l'Annexe 1). A noter que dans le contexte suisse, les
professionnels estiment que la durée d'exploitation optimale des IRM et des CT-scan à 7 à
10 ans en raison principalement de l'obsolescence des appareils et logiciels.

4.4 Difficultés

Dans ses travaux d'analyse, la Commission a rencontré deux difficultés majeures liées à la
liste des équipements.

La première concerne les « Centres de chirurgie ambulatoire » dont l'intitulé est relativement
imprécis. La Commission a tenté d'en donner une définition qui reste de son point de vue
insatisfaisante.

La seconde concerne les « appareils d'angiographie (y compris salle de cathétérisme) ».
Lors de l'analyse des demandes, la Commission a fait le constat que cet intitulé recouvre
plusieurs types d'équipements différents non interchangeables. Il n'est pas raisonnable de
calculer des densités dans un groupe d'appareils inhomogène. Dans les cas soumis à la
Commission, l'évaluation du besoin a été notamment estimée en fonction de la pertinence, la
qualité et rapport des prestations offertes pour les patients de la région d'implantation des
appareils.

5 Evaluation de l'efficacité du Décret

5. 1 Conditions d'analyse

En été 2019, la Direction générale de la santé a mandaté Unisantépour réaliser une analyse
de l'efficacité du Décret. L'objectif de cette démarche était de disposer de données
objectives et chiffrées pour alimenter les réflexions de la Commission et du Conseil d'Etat.

Malheureusement, l'ampleur et la complexité de l'étude ont pour conséquence qu'Unisanté
n'est pas en mesure de rendre son rapport final avant l'été 2020. L'appréciation de la
Commission est donc établie sans rapport des travaux d'Unisanté.

Cela dit, l'annonce en 2014 faite par le Conseil d'Etat de son intention de réguler l'installation
d'équipements médico-techniques lourds sur le territoire vaudois a incité les partenaires
concernés à acquérir des équipements ayant d'être soumis à régulation. Le graphe suivant
fait état de l'augmentation importante du nombre d'équipements mis en service en 2015, soit
avant rentrée en vigueur du Décret.
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Nombres d'équipements médico-techniques lourds
14 - supplémentaires mis en fonction ou autorisés durant

l'année
. IRM ____ Entrée en vigueuL

duDREMTL

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Remarque: les données des années 2010 à 2014 sont tirées de recensements
divers . Dès 2015, il s'agit des données tirées de la liste du DREMTL.

D'autre part, la période sous revue ne couvre que quatre années puisqu'il est demandé que
l'évaluation du Décret soit réalisée une année avant son terme.

Ces deux facteurs cumulés, soit l'augmentation importante du nombre d'appareils observée
avant rentrée en vigueur du Décret et la brièveté de la période d'observation, font que
l'analyse d'Unisanté risque de poser davantage de question que de donner des réponses.

Privée du rapport d'évaluation d'Unisanté et consciente que les conclusions de ce dernier ne

devraient pas être très probantes, la Commission a donc principalement basé son évaluation
sur ses propres expériences et sur des données empiriques.

5.2 Appréciation de la Commission

L'appréciation de la Commission porte sur les trois critères mentionnés dans l'exposé des
motifs à l'appui du Décret et sur la pertinence de la liste des équipements.

Efficacité de la mesure

L'évaluation de l'efficacité de la mesure concerne principalement l'impact d'une régulation

des équipements médico-techniques lourds sur les dépenses de santé à charge des

Sources : Appareils Irradlants (CT-scan et PET-scan): OFSP + contacts directs avec les instituts
Appareils non irradiants (IRM) pas de statistiques officielles: contacts directs avec les instituts, donc
des omissions ou erreurs restent toutefois possibles malgré les validations effectuées.
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différents payeurs (assurance-maladie, patients, pouvoirs publics) ainsi que sur la qualité
des prestations.

La Commission estime que cette évaluation ne peut être faite en ['état du dossier et ceci
pour les raisons suivantes, [.'augmentation importante du nombre d'appareils observée
avant rentrée en vigueur du Décret couplée à la brièveté de la période d'observation (quatre
ans pour les données les plus disponibles et trois ans seulement pour les données
statistiques) rendent tout résultat d'analyse ininterprétable.

D'autre part, les critères qui permettraient de mesurer l'efficacité du Décret au niveau de
l'impact financier et des questions de la qualité ne sont aujourd'hui pas définis et sont très
complexes à établir. Les travaux d'Unisanté devraient donner un éclairage sur cette
question.

En conclusion, la Commission n'est pas en mesure de se positionner sur l'efficacité de la
mesure.

Adaptation des tarifs de remboursements

Il est communément admis qu'une action sur les tarifs et les contrôles de qualité sont
préférables à une intervention planificatrice, or ni la régulation par les tarifs ni les contrôle
qualité ne fonctionnent aujourd'hui. Il s'agit donc de donner une appréciation de l'effet
régulant des tarifs en vigueur au terme de la période.

Ne disposant pas d'informations chiffrées sur cette question, la Commission livre une
appréciation subjective.

La Commission estime que la baisse des tarifs décidée par le Conseil fédéral en 2017 et
mise en vigueur en 2018 a certes rendu moins lucratives les analyses réalisées à l'aide des
équipements concernés mais qu'elle n'a pas le recul nécessaire pour juger si cette baisse
serait suffisante pour remplacer une régulation administrative.

Evolution de la situation aux niveaux intercantonal et national,

En décidant d'introduire en 2015 le Décret de régulation des équipements médico-
techniques lourds, le canton de Vaud a rejoint trois cantons romands qui bénéficiaient déjà
d'un tel mécanisme. Il s'agissait des cantons de Neuchâtel, de Fribourg et du Jura. La
Commission estime que la cohérence intercantonale est essentielle dans ce domaine. En
effet, les requérants qui essuient un refus dans un canton peuvent installer leur équipement
à proximité dans un canton voisin. Neuchâtel en a d'ailleurs fait l'expérience avec
l'installation d'un centre de radiologie à sa frontière avec le canton de Berne.

Depuis rentrée en vigueur du Décret vaudois, le canton de Genève s'est doté d'un
mécanisme similaire en 2019 et un projet de loi est en discussion au parlement valaisan.

Au niveau national, on observe une différence de culture entre les différents cantons. Avec

l'introduction prévue d'une régulation des équipements médico-techniques lourds en Valais,
tous les cantons latins bénéficieront d'un tel mécanisme alors qu'aucun canton
germanophone n'y a recours.

L'Annexe 2 présente le tableau des équipements médico-techniques lourds soumis à
régulation dans les 5 cantons.
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En conclusion, la Commission estime essentiel de maintenir un mécanisme de régulation
dans le canton de Vaud au risque de voir une explosion d'installation d'équipements aux
limites de ses frontières pour contourner les législations des cantons voisins.

Liste des équipements

Le projet de Décret du Conseil d'Etat prévoyait que la liste des équipements soumis à
régulation soit de sa compétence afin de pouvoir la faire évoluer. Le Grand Conseil ne l'a
pas suivi et a fixé ladite liste dans le Décret. Après quatre années d'expérience, la
Commission estime qu'aucun équipement ne doit être ajouté à la liste et que les
modifications suivantes devraient être apportées :

Anaioaraphie diaitalisée : L'angiographie digitalisée recouvre un type d'appareil et des
interventions médicales très hétérogènes. Des appareils mobiles de salle d'opération ou de
centres ambulatoires peuvent correspondre à cette définition. D'autre part les appareils
d'angiographie digitalisée utilisée pour le cathétérisme cardiaque, la radiologie
interventionnelle ou les interventions artérielles endovasculaires ne sont pas
interchangeables. Le maintien de cette catégorie d'équipements dans le décret ne devrait
concerner que les équipements fixes destinés essentiellement à une activité diagnostique et
thérapeutique.

Centre de chirurgie ambulatoire : La Commission a buté sur la définition des ontres de

chirurgie ambulatoire. La Commission considère qu'elle n'est pas en mesure de donner une
définition univoque de la notion de Centre de chirurgie ambulatoire et que ces centres ne
représentent pas une problématique majeure, notamment en lien avec la volonté de tous les

acteurs de promouvoir les traitements ambulatoires en lieu et place des traitements
stationnaires. Par conséquent, il paraitrait raisonnable de les retirer de la liste.

6 Recommandations de la Commission

Fort des constats évoqués plus haut, la Commission propose de :

reconduire le Décret pour une nouvelle durée de 5 ans ;

ne plus soumettre à régulation les centres de chirurgie ambulatoires
amender l'intitulé « angiographie digitalisée (y compris salle de cathétérisme) » en
« angiographie digitalisée (équipements fixes destinés essentiellement à une activité

diagnostique et thérapeutique).

7 Conclusion

Le rapport a été adopté par la Commission à l'unanimité, excepté la recommandation de
reconduire le décret qui a été accepté à la majorité.

lePaul Jeanneret

Président de la Commission
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8 Annexe 1 :
décisions

ableau des demandes, des préavis et des

IRM Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 47 23 11

Densité initiale (15. 12.2015) 6.04 7.79 5.42 6.22 3.40

Nombre annonces de remplacement 11

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre de décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre de décisions positives

- dont sans conditions

- dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31. 12.2019 50 24 12

Densiteau31.12.2019 6. 19 7.86 5.24 6.51 3.79

CT-SCAN Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 40 17 9

Densité initiale (15. 12.2015) 5. 14 5.75 6.97 5.09 2.84

Nombre annonces de remplacement 17

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité -1

Nombreau31. 12.2019 41 18 10

Densiteau31. 12. 2019 5.08 5.89 7.49 4.34 2. 71

Deux demandes de mise en exploitation d'une nouvelle IRM sont actuellement en cours
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PFT Total canton Région
Centre Région Est

Région
Ouest

Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 1 1

Densité initiale 15. 12.2015) 0.64 0.68 0.77 0. 57 0.57

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31. 12.2019

Densiteau31.12.2019 0.87 0.98 1.50 0.54 0.54

SPECT Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 11 8 1 1 1

Densité initiale (15. 12.2015) 1. 41 2. 71 0.77 0.57 0.57

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

- dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité/démobilisation -1

Nombreau31. 12.2019 11

Densiteau31.12.2019 1.36 2. 62 0.75 0.54 0.54
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Lithotripteur Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) . 1 0

Densité initiale (15. 12.2015) 0. 13 0.34

Nombre annonces de remplacement

Nombre demandes

Nombre préavis négatifs

.Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31.12.2019

Densiteau31. 12.2019 0.25 0.33 0.75

Angiographie digitalisée Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 15 11 1 1

Densité initiale (15. 12.2015) 1.93 3.72 0.77 1. 13 0.57

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31.12.2019 18 13

Densiteau31.012.2019 2.23 4.26 1.50 1.09 1.63

Une demande de mise en exploitation d'un lithotripteur est actuellement en cours
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Autre appareil de radiothérapie Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 11 8 0

Densité initiale (15. 12.2015) 1.41 2.71 0.77 1. 13

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31. 12.2019 12

Densiteau31.12.2019 1.49 2.62 1.50 1.09

Appareil de chirurgie robotique Total canton Région
Centre Région Est Région

Ouest
Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 0

Densité initiale (15. 12. 2015) 0.26 0.68

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31. 12.2019

Densiteau31.12.2019 0.37 0.65 0.54
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Centre de chirurgie
ambulatoire Total canton Région

Centre Région Est Région
Ouest

Région
Nord

Nombre initial (15. 12.2015) 24 11 8 1

Densité initiale (15. 12.2015) 3.09 3.72 3. 10 4.53 0. 57

Nombre annonces de remplacement

Nombre de demandes

Nombre préavis négatifs

Nombre décisions négatives

Nombre préavis positifs

Nombre décisions positives

dont sans conditions

dont avec conditions

Cessation activité

Nombreau31. 12.2019 24 11

Densiteau31.12.2019 2.97 3.60 3.00 4. 34 0.54
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9 Annexe 2 : Tableau des équipements médico-techniques lourds soumis à régulation dans les 5
cantons romands

Canton Vaud Neuchâtel Fribourg Jura Valais Genève

Compétence Grand Conseil Conseil d'Etat Conseil d'Etat Grand Conseil Conseil d'Etat Conseil d'Etat

Depuis 2015 1999 2016 2014 En projet 2019
(liste en projet)

Equipements IRM IRM IRM IRM IRM IRM

CT-scan Scanner rayons X CT-scan Scanner rayons X CT-scan Scanner rayons X

PET PET PET PET PET

SPECT SPECT SPECT SPECT SPECT

Lithotripteur Lithotripteur Lithotripteur

Angiographie
digitalisée

Angiographie
digitalisée

Angiographie
digitalisée

Angiographie
digitalisée

Angiographie
digitalisée

Appareil de
radiothérapie

Installation de
radiothérapie

Installation de
radiothérapie

Appareil de
radiothérapie

Appareil de chirurgie
robotique

Appareil de
chirurgie robotique

Robots chirurgicaux

Centre de chirurgie
ambulatoire

Centre de chirurgie
ambulatoire

Centre de chirurgie
ambulatoire

Scintigraphie
statique / dynamique

Scintigraphie
statique / dynamique

Scintigraphie
statique / dynamique

. Minéralométrie à
rayons X

Minéralométrie à
rayons X

Minéralométrie à
rayons X

Tout équipement
dont le coût > 500KF


